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p Verfahren zur Bestimmung inters ivierter Aufbereitungs- und HygienemaBnahmen im 
medizinisch/zahnmedizinischen Sektor mittels eines biochemischen Indikators 

^ Technische Aufgabe 
Einfache routinema&ige DarsteJIung nicht-sichtbarer Konta- 
minatton im medizinisch technischen Bereich. In besonde- 
rem Hinblick auf eine mikrobiologisch. mechanische Unbe- 
denklichkert im Rahman der Aufbereitung von blutkontami- 
nierten Instrumenten und Geratschaften. 
Losung des Problems 

BereitsteJlung eines einfach zu handhabenden biochemi- 
schen Indikators mittels der Chemolumineszenz zum Nach- 
weis nicht sichtbarer Restbiutkontamination. Herstellung 
des Reagenz durch ein Mehrkompartimenten-System zur 
routinema&gen DarsteJIung nicht sichtbarer Rest-BIutkonta- 
mination an medizinisch technischen Instrumenten und 
Geratschaften. 
Anwendungsgebiet 

Medizinisch-technische fnstrumente wie z. B. chirurgisches 
Instrumentarium, Endoskopiegerate, sowie Instrumente, 
Obertragungsfnstrumente, Schlerf- und Bohrkdrper aus dem 
zahnmedizinischen Sektor, und ahnliches konnen vor und 
nach Sterilisations- und Desirrfektionsvorgangen, und im 
besonderen bei der routinemaBigen Kontroile einfach auf 
Rest-Blutkontaminationen a Is Indikator fur die Infektiosrtat 
und ggf. notwendige intensivierte Reinigungsma&nahmen 
biochemisch mft einer sehr hohen Sensibiiitat gepruft 
werden. 


Die foigenden Angaben sind den vom Anmeider eingereichten Unteriagen entnommen 
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Beschreibung 


Gebiet 

5 

Im Hygienebereich von KrankenhSusem und Arzt- und Zahnarztpraxen besteht die Gefahr der Infektion von 
Patienten und Personal mit mikrobiell respekn ve bhitkontaminierten Instrumenten, wie z. B. Endoskopiegerate, 
diirurgisches Instrumentarium, aber anch zahnarztlichen Gegenstanden. Diese Kontaminationen aus Bhit, Spei- 
chel Oder audi anderen Kdrpersekreten konnen sicbtbar oder unsiehtbar voriiegen. 

10 

Problem 

Die routinemaBige, einfache DarsteQung unsichtbarer Kontaminationen ist besonders bedeutsam, weil bei 
nicht sichtbaren Blutkontaminationen keine spezieQen Reinigungs- und AufbereitungsniaBnahmen folgen, der- 

15 weil erne Infektionsgefahrxiung bei der Handhabung and beim therapeutisch, diagnostischem Einsatz sehrwohl 
gegeben ist Die Inf ektionsgefahr wird dnrcfa das Sichtbarwerden derartiger Kontaminationen verringert Wei- 
ter werden dnrcfa zusatzBch ermdglichte, intensivierte AufbereitungsniaBnahmen spatere Wartungs- und Repa- 
raturarbeiten minimiert Nicht skhtbare Blutkontamination kann bei Sterilisation und Desinf ektion einen poten- 
tieflen Oberiebensraum fur Mikroorganismen darsteflen [11} Durch den EnfluB der Medien ist ein immer 

20 hdheres Niveau von Information und Sensibilisierung der Patienten zu beobachten. Das Thema Infektionspro- 
phyiaxe stellt einen wichdger werdenden Kommunikan'onspunkt zwiscben Arzt und Patient dar. Infektionen mh 
Hepatitis Viren oder mh dem HIV-Virus, der muhiresisten Tuberkulose oder auch anderen, nosokomiale 
Infektionen und Krenzinf ektionen mOssen in der Praxis nach dem Stand der Wissenscfaaft und den technischen 
MogtfdikettCTverhiiKlert 

25 Neben der rontmemaBigen Reinigung kdnnen bei starker sichtbarer Verschrninrnng mh Blut. SpeichH Eher 
und anderen Korperflussigkeiten auch zusatzliche geztehe Reinigungsmatoahmen notwendig werden [3} Die 
Notwendigkeh einer differenzierten Flachendesinf ektion wegen erhohter Infek t io nsgefahrdung wird stark vom 
subjektiven Verschmutzungseindruck abhingig gemacht [4} Dieser subjektive Verschmutzungsemdruck IaBt 
schon bei relativ geringen Verdfl nnungen eines Kontaminationsgemisches aus Blut den Emdruck der Sauberkeit 

30 zu (s. TabeUe 1). Die CENTERS OP DISEASE CONTROL* USA haben in ihren "Guidelines for Isolation 
Precautions in Hospitals* die Vabilhy^ntammation 0 mh Infektionsgefahrdung gleicbgesetzt Die Infektions- 
gefahrdung wird nicht nur von einer "Erregerquanthat* bestimmt Die Frage der nicht-meridichen Kontamina- 
tion von Instrumenten steUte sich somh an eine bedeutende Position [4} 

35 TabeUe 1 

Verdunnungen in optischer sowie biochemischer Beurteiiung Btutkonlammatron 
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Demontierte zahnarztliche Hand- und WinkelstGcke (Obertragungsinstrumente), welcfae nach einer langerfri- 
stigen Benutzung mit nachfolgender Reinigung, Desinfektion und Sterilisation demontiert wurden, wiesen im 
Inneren scfawarze Ruckstande aut welcfae auf die rfitzedenaturierung von BweiBen aus z. B. Blut und Speichel- 
ruckstanden zunickzufuhren sind Diese Ruckstande bedingen neben der Inf ekuonsgef ahr durch die Bereitstel- 


satk>n[l 1] aucb einen hoheren Verschleifi und Reparaturen der Instrumente [11J 

In einer vorbereiteten, aktuellen Untersuchung zur Aufbereitung von Hand- und Winkelstucken wurden 
Rest-Verunreinigungen in 160 cbirurgiscben Hand- und Winkelstucken nach der Aufbereitung in verschiedenen 
Verfahren auf gezeigt Untersucfat wurden einfache Olpflegesysteme und erweiterte automatisierte Verfahren. 
Die Hand- und Winkelstucke wurden geinaB den Vorschriften der HersteHer gereinigt und nach Demontage der 10 
Auswertung im Blindversuch unterzogen. Beurteilt wurden die Haufigkeiten der optisch sichtbaren und der 
nicbt sichtbaren Restverunreinigung. 

Nach Anwendung von einfachen Systemen zeigten sich optisch ca. 80—100% Restvenmremigungen. Die 
Lumionolanwendung ergab zu ca. 95—100% Restverunreinigungea Die erweherten, antomatisierten Verfahren 
remigten optisch zwischen 60 und 30%. Biochemisch Iie8 sich zwischen 70 und 55% noch Veninreinigungen is 
aufzeigen. Dabei wurde die Kontamination im Sinne eines worst-case-scenarios mit sefar hohen Belastungen 
durchgefuhrt Es zeigte sich jedoch, daB je geringer die optische Restverunreinigung war, das Instrument 
Luminol mehr an B edeutung gewann [ 1 7\ 

Problem 20 

Der im Patentanspruch 1 angegebenen Erfindung liegen folgende Problem zugnmde: 
Emfacher Nachweis einer Inf ektionsgefahrdung, ausgehend von nicbt sichtbaren Kontaminationen und 
emfacher Nachweis von unskhtbaren Ruckstanden, die durch Kununulatkm zu erfadhtem VerschleiB und Repa- 
ratur an (zalm-)medizinisch-technischen Instrumenten und Geratschaften fuhren. 25 

Problemlosung 

Das Problem wird durch die im Patentanspruch 1 auf gefuhrt en Merkmale geldst Der Nachweis der Bwtkon- 
tamination kann mittels der Chemolumineszenz mit Luminol erfoIgen[15, 16} 30 

Abbfldungl 

Chemoliunmeszenznachweis mit Luminol 


Substrat H2O2 


H2O + O 


[LQ2 t] 


Hammenzyme als Katalysatoi 


Oxidationsmittel 


2.0 


Luminol — 
Indikatorreaktion 



Dehydrotaromol 
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In alkalischem Milieu wird Luminol durch Wasserstoffperoxid, zu Dehydroluminol (a- Aminophtalsaure) oxh 
cfiert Die Anwesenheh von Schwermetallen und Komplexverbindungen mit Peroxidasewirkung beschleunigen 
diese Reaktion. Speziell die Haminenzyme Peroxidase und Katalase an die sich jeweils vier Haminmoiekule 55 
(Fe 3+ : MG: 240000) als prosthetische Gruppen — also relativ fest — binden wirken als Coenzyme. Bei dieser 
Reaktion wird ein Elektron (e~) von seiner Schale auf ein hdheres Energieniveau gehoben. Falit dieses Hektron 
auf seine Ursprungsschale zurQck, so wird Energie in Form eines Photons frel Diese Dimineszenzerscheinung 
ist als hellblaues Leuchten sekundenlang gut zu erkennen [1 6, 18} 

Die Zusammensetzung des Reagenz erfolgt aus drei Stammldsungen: 60 

1. 8 g NaOH ad 500 mi Aqua dest 

2. 10 ml 30%ige H2O2 Losung in 490 ml Aqua dest 

3. 0345 g Luminol (3-Aminophtalsaureanhydrazid) in 62,5 ml 0,4 N NaOH Losung ad 500 ml Aqua dest 

65 

Je 10 ml dieser Losungen werden zu 70 ml Aqua dest gegeben. 

Das resuitierende Gebrauchsreagenz wird gemaB Zusatzanspruch 12 aus einem Handzerstauber auf die zu 
untersuchenden Gegenstande auf gesprunt Die Dokumentation der ftuchtigen Lumineszenz kann ggf. photogra- 
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fischmit einem hochempfindlichen FarbfDm (ASA 1600 oder DIN 33) im abgedunkehen Licht erfolgen. 

Der Nachweis von Blut kann mit dem Chemohimmeszen7iiachweis mit Luminol Methode bei einer Hamin- 
Konzentration im Vollblut von 1 :5 x 10 8 erfolgen. 

Die Chemolummeszenzmethode mit Luminol wird zum Nachweis gewahit, da sie im Gegensatz zo anderen 
Proben bei alteren Blntspuren intensiver ist Erne BeeinfUissung durch cheinische Detergentien wie z. R bei der 
Kastle-Meyer- und Benzidin-Methode ist nicht beschrieben worden. In Vorversuchen konnten verscbiedene 
Stdrvariablen wie Talkumpuder oder alt Desinf ektionsmittel ausgegrenzt werden. Ol bekommt als StorgrSBe 
vermntOcfa lediglich darcfa den entstehenden Verdflrniirngseffekt Gewicht [1 7} 

In der oben erwahnten Studie zur Untersuchung von Cmeitragungsinstrumenten war der Chemolumineszenz- 
nachweis mh Uiminol bis zu einer Bhxt/Aqua dest VerdQnnung von 1 : lOnochsensibeL 

Mit Blut kontaininierte HandstGcke zeigten nach der Autoklavierung auBerlich keine sichtbaren Rest-Blut- 
spuren auf. Im Inneren der HandstGcke waren nocb dentnche Restspuren zu fmden. An alien Kontaminations- 
steOen konnte nach Anwendung des Luminols detttfiche Chemoluniineszenz beobachtet werden [17} 

ErreichteVorteile 

Durch die Anwendung des beschriebenen Verfahrens lassen sich folgende Verbesserungen emeichen: 

— Einfache Beurteilung des Inf ektoonsrisikos von skhtbar saoberen Instrumental. 

— Ermdglichung rechtzehig geeignete weitergehende Aufberehungsmafkiahmen zum Schutz vor Inf ektion 
und Wertminderung zu ergreifen. 

— Analog zu der Quatitatssicherung im Berekh der Sterilisation kdnnte fur den Betrieb in Krankenhaus 
und Praxis das dem Patentanspruch zugnmdefiegende Verfahren ein Indikator fttr zusatzliche manueHe 
ReinigungoderuitensmeneAuxbere^ 

versprechend,dader Vorgang des Autoklavierens das Phanomen der Umrineszenz nicht beemtrachtigte. 

— Die Anwendung des Verfahrens und daraus folgende MaBnahmen ermogfichen eine einfache Doknmen- 
tation eines hygienisch imbed en kfichen Instrumentanums. 

— Das Imtnim^nt Qiemohnnineszenznachweis ™« I Jimnmi reigt eine hnh* EmpfindBchkeit, dig sdbst 
hdchste unsichtbare y<* r^fl""""g ^n Bhithestandt<»ns Hamm oder einzemer Enzyme in einem einfacfaen 
Verfahren aufzeigt 

WeitereAusgestahung 

Gemafi Patentanspruch 1 St la&t sich die Anwendung des Reagent durch eine veremfachte Bereitstewing des 
Produktes aus den StammlSsnngen erleichtern und routmemaBig anwenden. 

Die HersteHung erfoigt derart, dafi sich das begrenzt lagerungsfahige Reagenz aus vier Stammldsungen in 
emem K ompartmi en t^ystcm 

a) durch externe Kapselung durch Lyse der begrenzenden Membrane oder 

b) durch mechanische Zerstdrung der Trennwande kurz vor der Anwendung bereitstellen laBt und somxt 
eine Lagerungsfahigkeh und Abruf eigenschaft erhalt 

Die Anwendung geschieht durch BesprQhen der zu untersuchenden Geritschaften mh einem geeigneten 
Zerstaubersystem, oder durch Entauchen der zu untersuchenden Geratschaften in das Reagenz. 

Medizinisch-technische Instrumente wie z. R chirurgisches Instrumentarium, Endoskopiegerate, sowie Instru- 
mente, Obertragungsinstrumente, Schieif- und Bohrkdrper aus dem zahnme&zmischen Sektor, und ShnEches 
kdnnen vor und nach Sterilisations- und Desinf ektionsvorgangen, und im besonderen bei der routinemaBigen 
KontroQe einfach auf Rest-Brotkontaminatk>nen als Indikator fur (fie Inf ektiosrclt und ggt no twendlge intena- 
vierte ReinigungsmaBnahrnen biochemisch mh einer sefar hohen SensibiEtat gepruft werden. 
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Patentanspruche 20 

1. Verfahren zur Bestimmung intensivierter Aufberehungs- und HygienemaBnahmen im medizinisch/zahn- 
medranischen Sektor mhtels ones biochemischen Indikators. 

Kennzeichnend ist, daB die aufgefuhrte Erfindung im Bereich der hygienischen (zahn-)medizinischen Aufbe- 
rdtung von direkt aba* audi nicht dxrekt blintontammierten Instrumenten und Geratschaften, durch 25 
einfache prakdkable Anwendung besonders nicht sichtbare Rest-Blutkontammationen anfacjgen kann. 
Besonders mit BBck auf die Anwendbarkeit des Reagent nach bereits abgelaufenen Sterilisations- oder 
Sauberungsvorgingen in verschiedenen Verfahren kann deren Efrektrvitat in Bezug auf die Entfernung von 
potentieflen Kontaminationen als besonders wertvofl erachtet werden. Partikulare Oberiebensraume fur 
Mikroorganismen und funktionsbeemtrachtigende kumulanve Ablagerungen kdnnen somit einfach darge- 30 
stellt werden. 

2. Praktische Berehsteflung des Verfahrens zur Bestimmung intensivierter Aufberehungs- und Hygiene- 
maBnahmen im medizini sd i/zahnmedgimsdien Sektor mhtels eines biochemischen Indikators nach Patent- 
anspruch 1, ist dadurch gekennzdchnet daB die vier verschiedenen Stammldsungen des Reagenz' kurzfri- 
stig vor Anwendung durch ein geeignetes System miteinander in Verbindung gebracht, also reaktionsfahig 35 
werden, und angewandt werden kdnnen. Lagerungs- und Zuberdtungsschwierigkditen werden somit mini- 
miert 

40 


50 


60 


65 


5 


Leerseite 


